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(54) nUe: PROCESS FOR FILLING WITH A FLUID AND CLOSING DISPOSABLE SYRINGES THAT ARE TO BE STERILISED 

(54) Bezeiciinung: VERFAHREN ZUM BEFOLLEN UND VERSCHUESSEN EINER MIT FLLIDEM INHALT ZU STERILISIEREN^ 
DEN EINMALSPRITZE 

(57) Abstract 

A process is disclosed for filling with a fluid and closing disposable plastic syringes 
that arc to be sterilised. The disposable syringes have an injection cylinder (11) widi a 
shaped front nozzle pan (20), a piston or piston plug (30) in at least one piece and a 
piston stop clement (40) ananged in the area of the cylinder gripping plate (12). After 
inserting the piston (30) into the empty injection cylinder (11), together or not widi its 
own piston rcxl, the piston is fiilly pushed up to the front end of the cylinder. The fluid 
medium is then fed under pressure into the injection cylinder (11) through the nozzle 
pan (20) and pushes the piston (30) in the direction of the piston rod up to the piston 
stop clement (40). After the syringe is filled, the front area (25) of the nozzle pan (20) is 
closed by plastic defomiation. This process allows a previously filled disposable syringe 
CO be sterilised in a standard autoclave without any risk of the syringe inner pressure 
plastically deforming parts of the syringe. 

(57) ZusammenCsssung 

Die voriiegeride Eifcidung betrifft cin Verfahren zum BeftHlen and VerschlieBen 
einer mit fluidem Inhalt zu sterilisiercnden Einmalspritze aus KunststofT. wobei die 
Einmalspritze einen Spritzcnzylxndcr (11) mit einem vom angcformten DUsenteil (20). 
eincn zumindest cinteiligcn Kolben oder Kolbenstopfen (30) und ein im Bercich dcr 
Zylindergriffplatte (12) angeordnetes Kolbenanschlagelcment (40) umfaBl. Der Kolben 
(30) wird nach dcm Einsetzen in den leeren Spriczenzy linder ( 1 1 ) mit oder ohne die eigene 
Kolbenstange vollstflndig bis an dessen vordercs Ende eingeschoben. Artschliefiend wird 
das ftuide Medium unter Druck Qber das DQsenteil (20) in den Spritzenzyiinder (11) 
geprc&t, wobci das fluide Medium den Kolben (30) in Richtung Kolbcnstangenseite bis 
an das Kolbenanschlagelcment (40) vor sich herschiebt. Nach dem BefQUen wird dcr 
vordere Bereich (25) des DUsenteils (20) durch plastische Verformung verschlossen. 
Mit Hilfe des voriiegenden Verfahrens kann eine vorbefUllte Einmalspritze in einem 
Standardautoklaven sterilisien werden, ohne daB aufgrund des Spritzeninnendrucks fttr 
die Spritzenteile die Gefahr des plastischen Verformens besteht. 
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Verfahren zum Befullen und Verschlie&en einer mit fluidem 
Inhalt zu sterilisierenden Eiimalspritze 



BESCHREIBUNC 

Die vorliegende Erfindung becrifft ein Verfahren zum Befullen 
und Verschlie&en einer mit: fluidem Inhalr zu sT:erilisierenden 
Einmalspritze aus Kunsrscof f , wobei die Einmalsprirze einen 
Spritzenzylinder mi^ einem vorn angeformren Dusenceil. einen 
zumindest einteiligen Kolben und ein ±^ Bereich der 2ylinder- 
griffplatre angeordnetes Kolbenanschlagelement umfaEr. 

2ur parenreralen Anwendung von flussigen ArzneimitT:eln wurden 
bisher vorrangig Ainpullen und In jekcionsf laschen eingeserzc. 
Fur die Applikacion der in diesen Behaltnissen abgefullten 
flussigen bzw. flieSfahigen Substanzen isc zusatzlich eine In- 
jekrionsspritze mit passender Injekcionskanule erf orderlicn . 
Das bedeuter allerdings, daS das Arzneimicrel vor der endgul- 
tigen Verwendung in eine solche In jektionss-rricze ubergelei ter 
werden muS. Das isr nicht nur zeirraubend, sondern beinhaltet 
auch eine Vielzahl von KonraminationsmoglichkeiTien . 

Zur Vermeidung einer Kontaminierung der flussigen Arzneimit eel 
sind deshalb bereics vorgefuiice Einmalspriczen auf dem Markt 
verfugbar. Eine derartige Einmalspritze isr aus der 
EP-B 0 227 401 bekannc . Dort wird ein Verfahren zur Herstel- 
lung von gefullren, sterilen Sprirzen aus Kunstsccff beschrie- 
ben. Die Einmalspritze, deren Aufbau DIN 13 098 Teil 2 ent- 
spricht, wird zur Erhaltung ihrer geometrischen Form in eineir 
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besonderen Verfahren scerilisiert . Um der Verformuno der Ein- 
malspricze , aus Kunststoff im Autoklaven unrer dem Einflufi des 
hohen Spritzeninnendrucks vorrubeugen. wird der Druck in\ Auto- 
klaven durch die Zufuhr komprixnierter Luft bis zum Erreichen 
5 des Spritzeninnendrucks erhdht. 

Dieses Verfahren erforderce neben der Druckluf rpumpe einen 
Dampf erzeuger mic geringer Tragheit, da die in den Autoklaven 
eingebrachte Druckluf t zwar den Autoklaveninnendruck anhebt, 
10 jedoch die fur die Sterilisation notwendige Temperatur erheb- 
lich senkt. Nachteilig ist auch, da& die Warmeubertragung 
durch die Anwesenheit der Luft im Luft /Dampf gemisch verrinaert 
wird, was zu einer langeren Verweilzeit im Autoklaven fuhrt. 

15 Ein weiterer Nachteil ergibt sich aus dem Aufbau der verwende- 
ten Einmalspritze . Sie mu& durch ihre kolbenstangenseitige 
Offnung mit dem Praparat befullt werden. Bei dieser Art der 
Befullung wird unter dem einzusetzenden Kolbenstopf en im 
Spritzenzylinder eine Gasblase aingeschlossen . die wahrend der 

20 Sterilisation den Spritzeninnendruck zusatzlich erhoht und da- 
mit ein Herausschieben des Kolbenstopf ens und/oder eine Ver- 
formung des Spritzenkorpers forciert. 

25 Dieser Nachteil gilt auch fur eine aus der US PS 5,069.670 
bekannte Subkutanspritze mit teilweise glasernem Aufbau. Die 
Spritze hat einen glasernen Spritzenzylinder. eine montierte 
Zylindergrif f platte mit Innenbund. ein aufgesetztes Kopfele- 
ment mit einem genormten Verbindungsteil zum Anschlufi von me- 

30 dizinischen Kanulen, einen Kolbenstopf en und ein Verschiufe- 

teil. Sie kann jedoch nicht im befiillten Zustand sterilisiert 
werden. Denn ihr Glaszylinder halt dem hohen Innendruck wah- 
rend eines Sterilisiervorgangs im Autoklaven nicht stand. 



35 



wo 96/13289 



PCT/DE95/01523 



3 



Der vorliegenden Erfindung liegt daher das Problem zugrunde, 
ein Verfahren zum Befullen und Verschliefien einer mit fluidem 
Inhalt zu sterilisierenden Eimnalspritze aus Kunscstoff zu 
encwickeln, durch das die Einmalspritze in befulltem Zuscand 
in einem Standar^aucoklaven scerilisierr werden kann, ohne da£ 
aufgrund des Sprirzeninnendruckes fur die Sprirzenteile die 
Gefahr des plasT:ischen Verformens besteht. Dabei soil die Ein- 
malspricze derarc gestalcer werden, daS ein weitgehend gas- 
freies Befallen ermoglicht wird. Ferner sollen die Spriczen- 
bauteile einfach zu reinigen und zu handhaben sein. Auch sol- 
len die aus dem Bereich des Standes der Technik bekannten 
Nachceile vermieden werden. 



Das Probleiti wird u.a. dadurch gelosx:, da& der Kolben oder Kol- 
benstopfen nach dem Einsetzen in den leeren Sprirzenzylinder 
mic Oder ohne die- eigene Kolbensrange vollstandig bis an des- 
sen vorderes Ende eingeschoben wird und anschlieSend das 
fluide Medium unzev Druck liber das Dusenteil in den Sprirzen- 
zylinder gepressc wird. wobei das fluide Medium den Kolben 
Oder KolbensTiopf en in Richtung Kolbensrangenseire bis an das 
Kolbenanschlagelemenc vor sich herschiebt. Nach dem Befullen 
wird der vordere Bereich des Diisenceils durch plastische Ver- 
formung verschlossen. 



Mix: diesem Verfahren kann die Einmalspricze nahezu gasfrei be 
fullt werden. Die Bef ulleinrichtung wird am vordsren, offenen 
Ende des Verschlufielements angeschlossen , um das mit Druck be 
aufschlagre Praparar uber das Dusenceil in das Innere des 
Spritzenkorpers zu pressen. Durch den im Dusenbereich anlie- 
genden Kolbenscopf en kann das Praparac niche frei in den 
Spritzenzylinder einsrromen, sondern mufi den Kolbensropf en 
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ggf. mir der Kolbenstange vor sich herschieben. Dadurch wird 
u.a- ein Schaumen des Praparacs verhinderc, so daZ nacn dem 
Abkuppeln der Befulleinrichtung nur wenige Gasblaschen im 
Spriczenzylinder vorhanden sind. Das Gas scammt groErenteils 
5 aus dem Hohlraum des Dusenteils. Es sT:eigc beim Transporr der 
Einmalspritze zur nachsren Bearbeicungsscacion auf una sammelc 
sich in oberen Bereich des Dusenceils. Theorerisch mufice dann 
der Flussigkeitsspiegel bei vercikal ausgerichceter Einmal- 
spritze am unteren Rand des Dusenteils liegen. Da das Praparac 

10 jedoch unter Druck eingefullt wurde, hat sich zum einen der 
Spriczenkorper geringfugig gedehnr und zum anderen wurde der 
Kolbenscopf en minimal gescauchr. Beide elastischen Verfor- 
mungen bilden sich zuruck, wodurch der Flussigkeicsspiegel im 
Dusenceil nahezu bis zum oberen Rand szeiqz . Gegebenenf alls 

15 wird das Aufsteigen der Gasblasen in den vorderen bzw. oberen 
Diisenceil mic Hilfe eines Ulrraschallgenerators oder derglei- 
Chen uncerscuczt . 

Der Kolbenscopf en kann auch zum Teil in das Dusenteil hinein- 
20 ragen, womic das dorrige Rescgasvolumen verrinaerc wird. 

Im Rahmen des Verfahrens wird die Einmalspricze dadurch ver- 
schlossen, da& der vordere Bereich des Dusenceils beispiels- 
25 weise unter parcieller Warmezufuhr plascisch verformc wird. 

Dabei konnen auch SchweiE- und Klebeverf ahren angewandc wer- 
den. 

30 Zum AbschluS des Verfahrens wird ggf. liber das Dusenteil eine 
Schutzkappe gesciilpt. Die Schuczkappe wird am Dusenteil oder 
am Spritzenzylinder durch Kraft- und/oder Formschlufi befe- 
stigt, Sie schutzt das relativ diinne und diinnwandiae Dusenteil 
vor mechanischer Beschadigung . 

35 
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Vorzugsweise hat das Dusenteil in seinem hinteren Bereich die 
Form eines Verbindungsceils mic Aufienkegel nach DIN 13 090 
mir Oder ohne Verriegelungsteil . 

5 

Sofern der hincere Bereich des Dusenteils nur ein kegeliges 
Verbindungsteil nach DIN 13 090, Teil 1 tsz , wird die zuvor 
genannte Schuczkappe zur Befescigung auf dem Aufienkegel des 
Verbindungsteils auf geschoben . 

10 

Der vordere Bereich des Dusenteils isc annahernd ein rohrfdr- 
miges Verschlu&elemenr , das iiber das genormte Verbindunasteil 
uberstehc. Das soq, VerschluSelemenc ist mindesres 3-mal lan- 
15 ger als das Verbindungsteil. Es dient zuni einen zum Adaptieren 
des Spritzenkorpers an der Befulleinrichtung und dem Samneln 
des nach dem Befullen im Spritzenkorper verbleibenden Rest- 
gases und zum anderen zum dusenseitigen VerschlieiSen des 
Spritzenkorpers . 

20 

Das Dusenteil weist in dem Bereich zwischen dem Verbindungs- 
teil und dem Verschlufielement eine Taille auf. In dieser 
Taille wird vor der Verabreichung des Praparats das Werkzeug 
25 zum Trennen von Verbindungsteil und Verschlulielement ange- 
setzt. Die Taille ist derart angeordnet und gestaltet, daii 
nach dem Abtrennen des Verschlufielements das genormte Verbin- 
dungsteil fur den Anschlufi der nachzuschaltenden medizinischen 
Cerate entsteht. 

30 Die Innenwandung des VerschluSelsments geht trotz der Taille 
nahtlos und ohne Dimensionsanderung in die Innenwandung des 
Verbindungsteils iiber, so dalS dort kein stromungstechnisches 
bzw. blasenbildendes Hindernis entsteht. 

35 Die Taille kann u.a. bei der Verwendung von sproden Werkstof- 
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£en auch als Sollbruchsrelle mic hoher Kerbwirkung ausgebildet 
sein. In diesexit Fall kann das VerschlufielemenT: durch Abdrehen 
und/oder Abbrechen vom Verbindungsceil gecrennc werden. 

5 

Das Kolbenanschlagelentent xsz ein separares Baureil, das mic 
mindestens einem Kolbensturzelemenc in den Spritzenzylinder 
hineinragt Oder ihn abdeckt und die Zylindergrif f platce mit 
mindestens einem Umgrif f selemenr hincergreif t . Mit Hilfe des 

10 Kolbenanschlagelemencs wird verhindert , da6 beim Befullen und 
Aucoklavieren der Einmalspritze der Kolben bzw. der Kolben- 
stopfen aus dem Spritzenzylinder herausgedruckt wird. Das Kol- 
benanschlagelement kann hierzu beispielsweise auf die Zylin- 
dergrif f platte aufgesetzt werden, wobei Rastelemente das Kol- 

15 benanschlagelement an der Zylindergriff platte oder dem Sprit- . 
zenzylinder fixieren. 

Eine andere Alternative besteht darin, im hinteren Ende des 
Spritzenzylinders nach innen stehende Nocken anzuformen, an 

20 denen sich der Kolben abstutzen kann. Der Kolben mufi dazu im 
Kolbenboden oder Kolbengrundkorper den Nocken entsprechende 
Aussparungen haben, wobei die Aussparungen mit der Teilung am 
Kolbenumfang sitzen wie die Nocken an der Zylinderinnenwan- 
dung. Der Kolben wird nach dem Einsetzen in den Spritzenzylin- 

25 der \m eine halbe Teilung um seine Langsachse geschwenkt, so 
daS Kolbenbodenbereiche ohne Aussparung mit den Nocken zur 
Deckung kommen . 

Das Kolbenanschlaaelement ist zumindest im Bereich des Sprit- 
30 zenzylinders mit Aussparunaen versehen, damit keine geschlos- 
senen Hohlraume zwischen dem Kolben und dem Kolbenanschlaaele- 
ment liegen. Derartige Hohlraume konnten beim Autoklavieren 
autgrund ihrer thermischen Isolierwirkung partiell eine fur 
die Sterilisation ungeniigende Erwarmung bewirken. 
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Das gleiche Problem betrifft auch die Schuczkappe itiic dem dar- 
unterliegenden Dusenreil. Damir das Dusenteil genugend erwarmt 
wird, hat die Schutzkappe aufierhalb ihres Bef estigungsberei- 
ches Ausnehmungen. 

Auch ermoglichen die Ausnehmungen und Ausbruche ein vollstan- 
diges Trocknen der Einmalsprirze nach dein Autoklavieren. 

Das Befullen der Einmalspricze uber das Dusenreil benocigx: 
aufgrund des guerschnirtsbedingi: geringen Volumensrroxns inehr 
2eit als das ruckseitige Befullen des Spriczenzylinders . Damic 
die Taktzeic des herkommlichen Bef ullverf ahrens erhalten 
bleibr, werden vorzugsweise mehrere Betulleinrichcungen paral- 
lel beschickt. 



Weitere Einzelheiten der Erfindung ergeben sich aus dem nach- 
folgend beschriebenen und schematisch dargesrellten Ausfuh- 
rungsbeispiel . 

Teilgeschniccene Seitenansichr der monriercen Ein- 
malsprirze vor dem Befiilienr 

Draufsichr auf die reilgeschnirrene , monrierce Ein- 
malsprirze ; 

Teilgeschnirrene Seirenansichc des Dusenreils mit 
Luer-Lock-Verbindungsreil vor dem Befullen der Ein- 
malsprirze: 

Teilgeschnitrene Seicenansichr des Dusenreils nach 
dem Befullen und Verschlie&en der Einmalsprirze. 



Figur 1 : 



Figur 2: 



Figur 3 : 



Figur 4 : 
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Figur 1 zeigt eine grofivolumige Einmalsprirze , die abgesehen 
von einem besonderen Diisenceil (20) und einem Kolbenanschlag- 
element (40) der DIN 13 098, Teil 1 fur Einmalspriczen aus 
5 Kunststoff encspricht. Demnach besceht ihr Spriczenkorper (10) 
aus einem Spritzenzylinder (11) mic einer am hini:eren Ende an- 
geformten Zylindergrif f placre (12) und einem am vorderen Ende 
angeordneten verriegelbaren Verbindungsteil (21) mit Aufien)ce- 
gel nach DIN 13 090, Teil 2. Allerdings isc das Verbindungs- 

10 teil (21) im Rahmen der Erfindung u.a. verlangert ausgefuhrr. 
Im Sprirzenzylinder (11) siczr ein Kolbenstopf en (30). Dieser 
Kolbenstopf en (30) besteht aus mit einem Innengewinde (32) und 
einer iiber den Kolbengrundkorper (31/ gestiilpten Kolbendich- 
cung (33). Das Innengewinde (32) dient zur Befesrigung der 

15 nicht dargestellcen Kolbensrange . Der Kolbengrundkorper (31) 

ragt an seinem hinteren Ende in der Spriczenlangsrichcuna uber 
die Kolbendichrung (33) iiber, um eine definierte Auflage fur 
das Aufliegen auf dem Kolbenanschlagelemem: (40) zu bilden. 

20 

In Figur 3 isr das Diisenceil (20) der unbefiillcen Einmal- 
spricze vergro&erc dargescellr. Es besceht neben dem aenormten 
Verriegelungsceil (22) und dem kegeliaen Verbindunasceil (21) 
miz einer u.a. fiir die Befiillung vorgesehenen Verlangerung . 
25 Die Verlangerung. die ca. 3-mal so lang isc wie das Verbin- 
dungsreil (21), isc ein soc. Verschlu&element (25). Das Ver- 
schlu&elexnenc (25) und das Verbindungsceil (21) rrennx eine 
Taille (26). Zum Verbindungsteil (21) hin ist die Flanke der 
Taille (26) ein an die Form des Verbindungsteils (21) angepaS- 

die Wandsrarke unrer einem halben Millimeter . Zum Verschlufi- 
element (25) hin ist die Taillenf lanke eine 45°-Fase. 

Das VerschluEeleroent (25) hat an seinem vorderen Ende einen 
35 AuSenkegel mit einer Neigung 1:4. Die Innenwandung des ae- 
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samten Dusenceils (20) isz annahernd zylindrisch, 



Am anderen Ende der Einmalspricze sitzc im Spriczenzylin- 
der (11) das Kolbenanschlagelement (40). vgl. Fiaur 1 und 2. 
Es umfafit eine Grundplacce (41). auf der zum einen vier in den 
Spritzenzylinder (11) hineinragende Kolbenscutzelemente (46) 
angeordnet sind und zum anderen zwei Umgrif f elemence (43). die 
zumindest teilweise die Zylindergrif f platte (12) aufien umgrei- 
fen. Die Kolbenscuczelemente (46) sind in einem aquidiscanren 
Absrand urn eine zencrale Bohrung (42) der Grundplatte (41) 
herum angeformx:. Jedes der Kolbensciitzelemente (46) hac uber 
seine gesamte Lange einen Querschnicc . der weirgehend der Form 
eines Kreisringabschniccs enrspricht. Die Au&enkontur des 
Kreisringquerschnirtes hat ca. die Lange von 1/8 des Kreisum- 
fangs. Die nicht gekrummcen Seitenf lachen der Kolbenstiitzele- 
menre (46) bilden Ebenen . die urn die halbe Breice der Kolben- 
sruczelemente (46) parallel versetzt zur aedachren Mittellinie 
der Einmalspritze verlaufen. Die parallel zur Wanduna des 
Spritzenzylinders (11) ausgerichtecen Kolbenstiiczelemente (46; 
beruhren die Wandung selbsc nicht. Das hac u-a. den Vorreil . 
dafi nach dem Sterilisieren diese Zonen schnell abtrocknen. 

Zwischen den Kolbenstutzelementen (46) und der Wandung des 
Spritzenzylinders (11) befinden sich Zentrierelemente (47). 
Letzrere sitzen an der Aufienkoncur der Kolbensrutzele- 
mente (46) im Bereich der Zylindergrif f plaxte (12). Sie sind 
parallel zur Spritzenmittellinie und mictig zu dem jeweiligen 
Kolbensciitzelement (46) ausgerichtet . Ihr Querschnicc ist an- 
nahernd halbkreisformig. 

Die Grundplatte (41). deren zencrale Bohrung (42) auch der 
Fuhrung der niche dargesrellten Kolbensranae dient. deckt von 
au6en her die Zylindergrif f placte \12) vollscandia ab, Dabei 
steht sie uber den Rand der Zylindergrif f placte (12) aerinafu- 
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gig uber. Der uberstehende Rand ±sz in dem von der Spritzen- 
miccellinie am entf erntesten lieaenden Bereich abschnictsweise 
kreisformig ausgebildet. U.a. in diesem Randbereich sind die 
Umgrif f elemente (43) angeformt. Die Anformunaen ersrrecken 
5 sich nach Figur 2 bei beiden Halften der Zylindergrif f - 

platre (12) zusatzlich in die Richrung des Spriczenzylin- 
ders (11). Enrsprechend der Figur 2 isc dies an der rechcen 
Halfte im unreren und in der linken Halfce im oberen Bereich. 
Die Umgrif f elemente (43) umgreifen von aufien her teilweise die 

10 Uncerseice der Zylindergrif fplatce (12) . so dafi die Uncerseite 
auf beiden Halfren jeweils schrag abgedeckr wird. Die Form des 
Kolbenanschlagelements eraibc sich zum Teil aus der Moncaae- 
arr. Das Kolbenanschlagelement (40) wird, veraleichbar miz ei- 
nem Ba jonecrverschluS . zunachsc in den Sprirzenzylinder einae- 

15 steckc und dann bezuglich der Einsteckrichtuna durch eine 

Rechrsdrehung um 90** in die Umgrif fsposicion gebrachc. Dazu 
ist das KolbenanschlagelemenT: (40) bei der Montage aegeniiber 
der Darscellungen in Figur 1 und 2 bezuglich der Spriczeninic- 
rellinie um 90^ gedrehr in den Spritzenzylinder (11) einge- 

20 serzt. Erst durch die Rechrsdrehung aelangt das 

Kolbenanschlagelement (40) in die dargestellte Position. Zur 
Fixierung in dieser Umgrif fsposition sind am Rand der beiden 
Umgrif f elemente (43) jeweils zwei Sicherungsnoppen (44) anae- 
ordnet, Sie verhindern ein unbeabsichtictes Zuriickdrehen des 

25 Kolbenanschlagelements (40). 

Vor dem Befullen der Einmalspritze werden nach dem Sterilisie- 
ren der Einzelteile und dem Aufbrinaen des Gleitmittels auf 

30 die Innanwandung des Spritzenzylinders der Koibenstopf en (30) 
in den Spriczenkorper (10) einaesetzt und bis an das vordere 
Ende des Spritzenzylinders geschoben. Dann wird das Kolbenan- 
schlagelement (40) eingesteckt und zur Arretierung geschwenkt. 
Beim Einsetzen des Koibenstopf en (30) und/oder des Kolbenan- 

35 schlagelements (40) kann je nach Bauart auch die oriainare 
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Kolbensrange montierT: sein. Auch kann beim Einseczen des Kol- 
benstopfens (30) das Kolbenanschlagelement (40) schon lose auf 
der Kolbenscange sitzen. 

5 Zum BefQllen der Einmalsprirze wird beispielsweise die mic ei- 
nem Innenkegel ausgescacrete Befullduse der Abf ullmaschine auf 
den Aufienkegel des Verschlufielemenrs (25) aufgeseczi:. Wahrend 
des Bef ullvorganges wird der KolbensT^opf en (30) von dem in den 
Spritzenzylinder (11) hineingeprelScen fliissiaen Praparar. in 

10 Richtung Kolbenanschlaaelement (40) aeschoben. Sobald der Kol- 
benstopfen (30) auf dem Kolbenanschlagelement (40) aufliegt. 
ist der Bef ullvorganq beendec und die Befullduse hebt vom Ver- 
schlufielemenr (25) ab- Auf dem Transporx: der Einmalsprirze zur 
nachsten Bearbeirungsposition sceiaen durch die Transporcer- 

15 schutterungen Oder durch zusatzlich aufaebrachte Vibracionen 
im Praparat eingeschlossene Gasblasen auf und sammeln sich im 
vorderen Bereich des VerschluSelemenrs (25), Der vordere Tail 
wird unrer Zufuhr von Hicze zugequerschc , abaedrehr oder in 
vergleichbarer Art unter plastischer Verformung dicht ver- 

20 schlossen. 

Das verformte Verschlufielement (25") ist in Figur 4 darae- 
stellt. Ober das VerschluSelement (25') wird eine keaelstumpf- 
formige Schutzkappe (50) gestulpt und mit Hilfe des im Verrie- 

25 gelungsteil (22) inteorierten Gewindes f estaeschraubt • Am un- 
teren Rand der Schutzkappe (50) sitzen dazu zwei kurze Gewin- 
deabschnitte (51). wie sie beispielsweise DIN 13 090. Teil 2 
entnehmbar sind, vgl . Verbindungsteil LLS mit Form A oder B. 
Die Schutzkappe (50) hat vier zur Spritzenmi ttellinie symme- 

30 trisch angeordnete Ausnehmungen (53), die sich viber 3/4 der 
Schutzkappenlange erstrecken , 

Zum Vorbereiten der Anwendung der Einmalspritze wird die 
35 Schutzkappe (50) aboeschraubt und das Verschlufielement (25') 
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vom kegeligen Verbindungsteil (21) abgetrennt. Das Abrrannen 
im Bereich der Taille (26) kann mit Hilfe einer Schere. eines 
Messers* eines Skalpells oder dql . erfolgen. Nach dem Abtren- 
nen des Verschlu&elemenrs (25') entsprichr das Dusenteil (20) 
5 bezuglich seiner geonecrischen Form der DIN 13 090. 
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BE2UGS2EICHENLISTE 

10 Spriczenkorper 

11 Spritzenzy Under 

12 Zylindergrif fplarre 

20 Dusenteil 

21 kegeliaes VerbindunasTieil 

22 Verriegelungsreil 

25 Verschlufielemenc, unverformt 
25' VerschlufielemenT: . verformt 

26 Taille 

30 Kolbensropf en , Kolben 

31 Kolbenarundkorper 

32 Gewinde fur Kolbenscange 

33 Kolbendichcung 

40 Kolbenanschlagelement 

41 Grundplatte 

42 Bohrung, zenrral 

43 Umgrif f elemente 

44 Sicherungsnoppen 

46 Kolbenstutzelemente 

47 Zentrierelemente 

50 Schutzkappe 

51 Gewindeabschnitc 

52 Stege 

53 Ausnehmungen 
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PATENTANSPRCCHE 

1. Verfahren ziun Befullen und VerschlieSen einer mic fluidem 
5 Inhalt zu srerilisierenden Eirunalspricze aus Kunsrstoff , wobei 
die Einmalspritze einen Spritzenzylinder (11) mic vorn ange- 
formtem Dusenteil (20). einen zumindesc einreiliaen Kolben 
Oder Kolbenscopf en (30) und ein im Bereich der Zylindergrif f - 
platce (12) angeordneces Kolbenanschlaaelemenc (40) umfafic, 
10 dadurch gekennzeichnec * 

- dafi der Kolben oder Kolbenstopfen (30) nach dem Einserzen in 
den Spriczenzylinder (11) rciiz oder ohne die eioene Kolben- 
stange vollsrandiq bis an dessen vorderes Ende einaeschoben 
wird, 

15 - daS das fluide Medium unrer Druck uber das Dusenteil (201 in 
den Spriczenzylinder (11) cepresst wird, wobei das fluide 
Medium den Kolben oder Kolbenscopf en (30) in Richcuna Kol- 
benstangenseice bis an das Kolbenanschlaaelemenc (40^ vor 
sich her schiebr und 

20 - da& nach dem Befullen der vordere Bereich (25) des Dusen- 
ceils (20) durch plastische Verforr^una verschlossen wird. 



2. Verfahren gemaS Anspruch 1, dadurch gekennzeichnec , dali der 
25 vordere Bereich (25) des Diisenteils (20) unrer partieller War- 
nezufuhr plastisch verformt wird. 



3. Verfahren gemaS Anspruch 1. dadurch aekennzeichnec , da& 
30 uber das Dusenteil (20) eine Schutzkappe (50) gestulpt wird. 

wobei die Schutzkappe (50) am Dusenteil (20) oder am Spritzen- 
zylinder (11) durch Kraft- und/oder FormschluE befestiat wird. 



35 



4. Binznalsprirze aemafi dem Verfahren nach Anspruch 1. dadurch 
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gekennzeichnet , daB das Dusenteil (20) in seinem hinteren Be- 
reich die Form eines Verbindungsteils (21) mit AuSenkegel nach 
DIN 13 090 mit Oder ohne Verriegelungsteil (22) hat. 

5 

5, Einmalspritze gemafi dem Verfahren nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet , dafi das Dusenteil (20) in seinem vorderen Be- 
reich ein annahernd rohrformiges Verschlufielement (25, 25*) 
ist • 

10 

6. Einmalspritze gemafi dem Verfahren nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, dafi das Dusenteil (20) in dem Bereich zwischen 
dem Verbindungsteil (21) und dem Verschlu&element (25, 25') 

15 eine Taille (26) aufweist. 



7. Einmalspritze gemafi dem Verfahren nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, dafi das Kolbenanschlagelement (40) ein sepa- 

20 rates Bauteil ist, das mit mindestens einem Kolbenstutzele- 

ment (46) in den Spritzenzylinder (11) hineinragt oder ihn ab- 
deckt und die Zylindergrif f platte (12) mit mindestens einem 
Umgriff element (43) hintergreif t . 

25 

8. Einmalspritze gemafi dem Verfahren nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, dafi die Schutzkappe (50) aufierhalb ihres Befe- 
stigungsbereiches Ausnehmungen (53) aufweist- 
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Figur 2 
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Figur 3 
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Figur 4 



